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ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Cryptium emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (2 mL) fiha:

Sustanza Attiva:
Cryptosporidium parvum Gp40': Mill-inqas 1.0 U?

! Gp40: Glikoproteina 40
2 Unita ELISA kif imkejla ftest tal-potenza

Sustanzi mhux attivi:
Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Aluminium hydroxide: 2.45-3.32mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik
l-informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

HEPES

Sodium chloride

Thiomersal 0.032 - 0.069 mg

[lma ghall-injezzjonijiet

Emulsjoni off-white.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat (erieh u baqar tqal).

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Ghat-tilqim attiv tal-erieh u l-baqar tqal biex jizdiedu l-antikorpi fil-kolostru taghhom kontra Gp40 ta’
Cryptosporidium parvum, mahsuba ghat-tilqim passiv tal-ghoggiela biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i
(jigifieri dijarea) ikkawzati minn C. parvum.

Ghoggiela tat-twelid:

Bidu tal-immunita: L-immunita passiva tibda mill-bidu tat-tmigh tal-kolostru.

Perjodu tal-immunita: Fl-ghoggiela li jir¢ievu l-kolostru u 1-halib tat-tranzizzjoni kif indikat u li kienu
esposti fit-twelid, l-immunita passiva ntweriet sal-eta ta’ gimaghtejn.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Laqqam annimali f’sahhithom biss.
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Tmigh tal-ghoggiela

Il-protezzjoni tal-ghoggiela tiddependi fuq l-ingestjoni adegwata tal-kolostru u tal-halib tat-
tranzizzjoni minn baqar imlaqqma. Huwa rrakkomandat li 1-ghoggiela kollha jigu mitmugha 1-kolostru
u l-halib ta’ tranzizzjoni sussegwenti matul 1-ewwel 5 ijiem tal-hajja. Ghandhom jigu mitmugha 3 litri
ta’ kolostru fl-ewwel 6 sighat wara t-twelid.

Sabiex jinkisbu l-ahjar rizultati, ghandha tigi adottata politika ghat-tilgim tal-merhla kollha.
I1-gestjoni tar-razzett ghandha timmira lejn it-tnaqqis tal-esponiment ghal C. parvum.

3.5 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

L-ghoti fil-fossa iskjorettali rrizulta f’reazzjonijiet granulomatuzi lokali b’ugigh ta’ dijametru sa

15-il cm u fil-formazzjoni ta’ axxessi (bosta axxessi zghar ta’ dijametru sa 1 cm fl-ezami post-mortem
15-il gimgha wara l-ewwel tilgima u 11-il gimgha wara t-tieni tilgima) f’wahda minn Zzewg baqar li
saritilhom nekroskopsija (I-istudju inkluda 9 bagar).

L-ghoti fid-dewlap jista’ jwassal ghal reazzjonijiet infjammatorji kronic¢i estensivi ta’ dijametru sa

30 cm i jistghu jwasslu ghal reazzjonijiet lokali b’ugigh li possibbilment ikollhom impatt persistenti
fuq il-benesseri tal-baqar.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek
innifsek bi zball jista’ jirrizulta f'ugigh kbir u nefha spec¢jalment jekk tinjetta f*gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghak jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat(a) bi zball b’dan il-prodott medicinali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke
jekk gie injettat ammont zghir hafna, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar
minn tnax-il siegha wara 1-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn i jingata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bZonn li ssir in¢izjoni bikrija fis-saba’

u li I-parti fejn sehhet 1-injezzjoni tigi irrigata, spec¢jalment fejn ikun hemm involut il-laham tas-saba’
jew l-gherq tal-muskolu.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Ifrat (erieh u bagar tqal):

_ Nefha fis-sit tal-injezzjoni', ugigh fis-sit tal-
Komuni hafna injezzjoni, shana fis-sit tal-injezzjoni, granuloma fis-

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): sit tal-injezzjoni. -
Temperatura gholjaZ.

Mhux komuni Infjammazzjoni tal-muskoli’.
oy . . . ; iags ot
(1 sa 10 annimali / 1 000 annimal ittrattati); | Axxess fis-sit tal-injezzjoni".
! Dags medju ta’ mhix aktar minn 14-il cm, dags massimu ta’ mhux aktar minn 40 c¢m, in-nefhiet jongsu fid-dags
maz-zmien, izda jistghu jippersistu bhala infjammazzjoni granulomatuza kronika li testendi mis-sit tal-injezzjoni
ghal mill-inqas 125 jum.
2 Zieda medja ta’ mhux aktar minn 1 °C b’massimu ta’ 1.8 °C, li terga’ lura ghan-normal sat-2 jum wara t-tilgim.

3



Part page 4 of 20

3 Reazzjoni infjammatorja granulomatuza b’emorragija fit-tessut dermali u subdermali b’infjammazzjoni li
testendi ghat-tessut muskolari sottostanti.
4 Axxess ta’ dijametru sa 1 cm misjub fl-ghonq wara t-3 tilqima.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa mahsub ghall-uzu fit-tielet trimestru tat-tqala.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja li turi li dan il-vac¢in jista’ jigi amministrat fl-istess
gurnata imma mhux imhallat ma’ Bovilis Rotavec Corona. Il-vac¢ini ghandhom jinghataw {’siti
differenti.

Il-letteratura tal-prodott ta’ Bovilis Rotavec Corona ghandha tigi kkonsultata qabel 1-ghoti. Ghandhom
jigu rrispettati rotot ta’ ghoti differenti.

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-va¢éin meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief dak il-prodott msemmi aktar ’il fuq. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor, ghaldagstant
ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu taht il-gilda.
Aghti I-vac¢cin fil-genb tal-ghong.

Halli 1i I-vac¢in jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel 1-uzu.

Hawwad sew qabel u kultant waqt 1-uzu biex tizgura l-omogeneita tal-vacc¢in qabel 1-ghoti.
Ghandhom jintuzaw proc¢eduri asetti¢i komuni matul it-tilgim.

Ghandhom jintuzaw biss siringi u labar sterili.

L-uzu ta’ applikatur ta’ bosta dozi huwa rrakkomandat meta jitlagqmu bosta annimali.

Doza wahda: 2 mL

It-tilgima primarja tikkonsisti "2 dozi, moghtija b’intervall ta’ 4 sa 5 gimghat, fit-tielet trimestru tat-
tgala. Ghandha titlesta mill-inqas 3 gimghat qabel it-twellid. Dawn id-dozi sussegwenti
preferibbilment jinghataw fi gnub differenti tal-annimal.

It-tilgim mill-gdid jikkonsisti f"doza wahda fit-tielet trimestru ta’ kull tqala ta” wara. Ghandha titlesta
mill-inqas 3 gimghat qabel it-twellid.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Wara l-ghoti ta’ doza eccessiva, ma ssehh l-ebda reazzjoni avversa ghajr dawk imsemmija
f’sezzjoni 3.6.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn.
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4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QI02A002.

Il-vac¢¢in fih glikoproteina 40 ta’ Cryptosporidium parvum purifikata b’agguvanti ta’ zejt minerali

u aluminium hydroxide.

Il-va¢¢in huwa mahsub biex jistimula l-immunita attiva tal-omm imlaggma sabiex jipprovdi immunita
passiva kontra Cryptosporidium parvum lin-nisel taghha.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri
Thallatx ma’ prodotti medi¢inali ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

Wara li jinfetah u jintuza ghall-ewwel darba, ahznu wieqaf u fil-frigg (2°C — 8°C) sal-uzu li jmiss.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip [ li fih 2 mL jew 10 mL, maghluq b’tapp tal-lastku u ghatu tal-aluminju.
Kunjett tal-PET (polyethylene terephthalate) li fih 10 mL, 40 mL, jew 100 mL, maghluq b’tapp tal-
lastku u ghatu tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’10 x 2 mL (10 x 1 doza).
Kaxxa tal-kartun b’1 x 10 mL (5 dozi).
Kaxxa tal-kartun b’1 x 40 mL (20 doza).
Kaxxa tal-kartun b’1 x 100 mL (50 doza).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.
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7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/23/303/001-005

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23/11/2023.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
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HTIGIJIET TA’ FARMAKOVIGILANZA:

L-MAH ghandu jirregistra fil-bazi tad-data tal-farmakovigilanza r-rizultati u 1-eziti kollha tal-process
ta’ gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji, skont il-
frekwenza li gejja: kull sena.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



Part page 10 of 20

A. TIKKETTA

10
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Cryptium emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (2 mL) fiha:
Cryptosporidium parvum Gp40:> 1.0 U

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 2 mL (10 x 1 doza)
10 mL (5 dozi)

40 mL (20 doza)

100 mL (50 doza)

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

11
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/23/303/001 (10 x 1 doza)
EU/2/23/303/002 (5 dozi - hgieg)
EU/2/23/303/003 (20 doza)
EU/2/23/303/004 (50 doza)
EU/2/23/303/005 (5 dozi - PET)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

12
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TAL-PET li fih 100 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Cryptium emulsjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

50 doza

Kull doza (2 mL) fiha:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Xejn.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.

| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
13
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TAL-HGIEG (2 jew 10 mL), PET (10 jew 40 mL) li fih 2, 10 jew 40 mL

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Bovilis Cryptium

~

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Doza wahda
5 dozi
20 doza

C. parvum Gp40: > 1.0 U f’kull doza (2 mL)

|3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

14
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

15
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Bovilis Cryptium emulsjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat

2. Kompozizzjoni
Kull doza (2 mL) fiha:

Sustanza Attiva:
Cryptosporidium parvum Gp40': > 1.0 U?

! Gp40: Glikoproteina 40
2 Unita ELISA kif imkejla ftest tal-potenza

Sustanzi mhux attivi:
Montanide ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Aluminium hydroxide: 2.45 — 3.32 mg

Ingredjenti ohra:
Thiomersal: 0.032 — 0.069 mg

Emulsjoni off-white.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Ifrat (erieh u baqar tqal).

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-tilqim attiv tal-erieh u l-baqar tqal biex jizdiedu l-antikorpi fil-kolostru taghhom kontra Gp40 ta’
Cryptosporidium parvum, mahsuba ghat-tilqim passiv tal-ghoggiela biex jitnaqqsu s-sinjali klini¢i
(jigifieri dijarea) ikkawzati minn C. parvum.

Ghoggiela tat-twelid:

Bidu tal-immunita: It-tilqim passiv jibda mill-bidu tat-tmigh tal-kolostru.

Perjodu tal-immunita: Fl-ghoggiela li jir¢ievu I-kolostru u 1-halib tat-tranzizzjoni kif indikat u li kienu
esposti fit-twelid, l-immunita passiva ntweriet sal-eta ta’ gimaghtejn.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

Tmigh tal-ghoggiela
Il-protezzjoni tal-ghoggiela tiddependi fuq l-ingestjoni adegwata tal-kolostru u tal-halib tat-
tranzizzjoni minn baqar imlagqma. Huwa rrakkomandat li 1-ghoggiela kollha jigu mitmugha I-kolostru

16
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u l-halib ta’ tranzizzjoni sussegwenti matul 1-ewwel 5 ijiem tal-hajja. Ghandhom jigu mitmugha 3 litri
ta’ kolostru fl-ewwel 6 sighat wara t-twelid.

Sabiex jinkisbu l-ahjar rizultati, ghandha tigi adottata politika ghat-tilgim tal-merhla kollha.
I1-gestjoni tar-razzett ghandha timmira lejn it-tnaqqis tal-esponiment ghal C. parvum.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza I-prodott:

L-ghoti fil-fossa iskjorettali rrizulta f’reazzjonijiet granulomatuzi lokali b’ugigh ta’ dijametru sa

15-il cm u fil-formazzjoni ta’ axxessi (bosta axxessi zghar ta’ dijametru sa 1 cm fl-ezami post-mortem
15-il gimgha wara l-ewwel tilgima u 11-il gimgha wara t-tieni tilgima) f"wahda minn zewg bagqar li
saritilhom nekroskopija (I-istudju inkluda 9 bagar).

L-ghoti fid-dewlap jista’ jwassal ghal reazzjonijiet inffammatorji kroni¢i estensivi ta’ dijametru sa

30 cm li jistghu jwasslu ghal reazzjonijiet lokali b’ugigh li possibbilment ikollhom impatt persistenti
fuq il-benessri tal-baqar.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghal min se juza:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih Zejt minerali. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta lilek
innifsek bi zball jista’ jirrizulta f ugigh kbir u nefha spec¢jalment jekk tinjetta f*gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat bi zball b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk
gie injettat ammont zghir hatha, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn
tnax-il siegha wara 1-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medicinali veterinarju fih zejt minerali. Anke jekk gew injettati ammonti zghar,
injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke I-bzonn li jinqata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn i ssir in¢izjoni bikrija fis-saba’ u li
l-parti fejn sehhet l-injezzjoni tigi irrigata , spe¢jalment fejn ikun hemm involut il-laham tas-saba’ jew
l-gherq tal-muskolu.

Tqala u treddigh:
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa mahsub ghall-uzu fit-tielet trimestru tat-tqala.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Hemm informazzjoni dwar is-sigurta u l-effika¢ja li turi li dan il-vaééin jista’ jigi amministrat fl-istess
gurnata imma mhux imhallat ma’ Bovilis Rotavec Corona. Il-vac¢ini ghandhom jinghataw f’siti
differenti. [l-letteratura tal-prodott ta’ Bovilis Rotavec Corona ghandha tigi kkonsultata qabel 1-ghoti.
Ghandhom jigu rrispettati rotot ta’ ghoti differenti.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢¢in meta jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju hlief dak il-prodott msemmi aktar ’il fuq. Id-decizjoni
sabiex jintuza dan il-va¢¢in qabel jew wara xi prodott medi¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant
ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Doza eccessiva:
Wara 1-ghoti ta’ doza ec¢éessiva, ma ssehh l-ebda reazzjoni avversa ghajr dawk imsemmija fis-sezzjoni
‘Effetti mhux mixtieqa’.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ prodotti medicinali ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Ifrat (erieh u bagar tqal):
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Nefha fis-sit tal-injezzjoni', ugigh fis-sit tal-

Komuni hafna injezzjoni, shana fis-sit tal-injezzjoni, granuloma
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): fis-sit tal-injezzjoni.
Temperatura gholja®.
Mhux komuni Infjammazzjoni tal-muskoli®.
(1 sa 10 annimali / 1 000 annimal ittrattati): Axxess fis-sit tal-injezzjoni".

! Dags medju ta’ mhux aktar minn 14-il cm, dags massimu ta’ mhux aktar minn 40 cm, in-nefhiet jongsu fid-
dags maz-zmien, izda jistghu jippersistu bhala infjammazzjoni granulomatuza kronika li testendi mis-sit tal-
injezzjoni ghal mill-inqas 125 jum.

? Zieda medja ta’ mhux aktar minn 1 °C b’massimu ta’ 1.8 °C, li terga’ lura ghan-normal sat-2 jum wara t-tilqim.
3 Reazzjoni infjammatorja granulomatuza b’emorragija fit-tessut dermali u subdermali b’infjammazzjoni li
testendi ghat-tessut muskolari sottostanti.

4 Axxess ta’ dijametru sa 1 cm misjub fl-ghonq wara t-3 tilqima.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk li mhumiex diga elenkati f’dan il-
fuljett ta’ taghrif, jew tahseb li I-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja I-ewwel lill-
veterinarju tieghek. Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda.

Doza wahda: 2 mL

It-tilgima primarja tikkonsisti f°2 dozi, moghtija b’intervall ta’ 4 sa 5 gimghat, fit-tielet trimestru tat-
tqala. Ghandha titlesta mill-inqas 3 gimghat qabel it-twellid. Dawn id-dozi sussegwenti
preferibbilment jinghataw fi gnub differenti tal-annimal.

It-tilgim mill-gdid jikkonsisti f’doza wahda fit-tielet trimestru ta’ kull tqala wara. Ghandha titlesta
mill-inqas 3 gimghat qabel it-twellid.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Halli li I-vacéin jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.

Hawwad sew qabel u kultant waqt 1-uzu biex tizgura l-omogeneita tal-vaé¢in gabel 1-ghoti.
Ghandhom jintuzaw proceduri asetti¢i komuni matul it-tilgim.

Ghandhom jintuzaw biss siringi u labar sterili.

L-uzu ta’ applikatur ta’ bosta dozi huwa rrakkomandat meta jitlaggmu bosta annimali.

Aghti 1-vaccin fil-genb tal-ghong.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

18



Part page 19 of 20
Ipprotegi mid-dawl.
Wara li jinfetah u jintuza ghall-ewwel darba, ahznu wieqaf u fil-frigg (2°C — 8°C) sal-uzu li jmiss.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/23/303/001-005
Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’10 x 2 mL (10 x 1 doza), 1 x 10 mL (5 dozi), 1 x 40 mL (20 doza) jew 1 x 100 mL
(50 doza).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (¢https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, L-Olanda

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597

19



Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. Taghrif iehor
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Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 311 83 11

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Il-vaccin fih glikoproteina 40 ta’ Cryptosporidium parvum purifikata b’agguvanti ta’ zejt minerali u

aluminium hydroxide.

Il-va¢¢in huwa mahsub biex jistimula I-immunita attiva tal-omm imlaggma sabiex jipprovdi immunita
passiva kontra Cryptosporidium parvum lin-nisel taghha.
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